MUHUCTEPCTBO 3JPABOOXPAHEHUSI POCCUICKOMN ®EJEPAIININ
OEJNEPAJIBHASA CJIIYKBA 110 HAI30PY B COEPE 3IPABOOXPAHEHMUSA

IMPUKA3
oT 28 cenTsiopst 2022 r. Ne 9193

Ob YTBEPXJIAEHUU ITIOPSAAKA
NPEJOCTABJIEHUS CBEJEHUM O JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTBAX
JJIA MEJUHUHCKOI'O IPUMEHEHUA, ITIOCTYHAIOLIIUX
B I'PAXKJIAHCKHUA OBOPOT

B cootBeTcTBuu ¢ yacTeio 2 ctathu 9.1 @enepanpHoro 3akona ot 12.04.2010 N 61-03
"OO6 oOpamenun JekapcTBeHHbIX cpenacTB" (CoOpaHue 3akoHOmaTenbcTBa Poccuiickoi
®deneparuu, 2010, N 16, cr. 1815; 2021, N 24, ct. 4188) u nmynkrom 1 Ilomoxxenust o
OdenepanbHOil  cimyx0e 10 HaA30py B cdepe 3IpaBOOXPAHEHUS, YTBEPKIECHHOTO
noctaHoBieHueMm IlpaButensctBa Poccuiickoit @epepammu ot 30.06.2004 N 323
(Cob6panmue 3akonomarenbcTBa Poccniickoit @eneparuu, 2004, N 28, ct. 2900; 2012, N 26,
cT. 3531), npukasbiBato:

1. Y1Bepauts npunaraemsiii [lopsiok npenocTtaBieHus: CBEICHUI O JIEKapCTBEHHBIX
CpeACTBax sl MEAUIIMHCKOTO MTPUMEHEHHUS, TOCTYMAIOIIUX B FPakAaHCKUI 000pOT.

2. llpuzHatp yTpatuBmMMH cwiry nyHkTel 8, 8.1, 8.2, 9, 11, 12 Ilopsnka
OCYILIECTBJICHUSI BBIOOPOYHOTO KOHTPOJS KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB ISt
MEIUIIMHCKOTO TPUMEHEHUS, YTBEPXKACHHOTO mpukazom dDenepanbHON CIIy»KObI MO
HaJ3opy B cdepe 3apaBooxpaHeHuss ot 7 aBrycta 2015 r. N 5539 (3apeructpupoBan
MunucrepctBoM roctuiuu Poccuiickoit @enepannu 9 oktsiops 2015 1., peructpaiioHHbINA
N 39263).

3. Hactosimuii mpuka3 Berymnaer B cuiny ¢ 1 mapra 2023 roaa u aeiictByet 10 1 mapra
2029 rona.

PykoBonuTens
A.B.CAMOWJIOBA
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[Ipunoxenue

K npukaszy denepaabHON CITyKObI

0 HaJ130py B cepe 31paBOOXpaHEHUs
ot 28.09.2022 N 9193

MOPSIJIOK
MPEJOCTABJIEHUSI CBEJEHUI O JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTBAX
JUISI MEJULIMHCKOT'O MPUMEHEHUSL, TOCTYNAIOIMX
B I'PAXKJIAHCKHIT OBOPOT

1. Hactosmmii Ilopsimok ycraHaBmuBaeT TpeOOBaHMS K MPEACTABICHUIO B
denepalibHyIO CIIyk0y 10 HaJ30pY B cpepe 31paBOOXpaHEHUS CBEACHU O KaXKIOU CepUH
WM KaXIOM mapTtuu mnpousBeneHHoro B Poccuiickon ®enepanuu JIEKapCTBEHHOIO
CpeICTBA NIl MEIULMHCKOTO NMPUMEHEHMs, 3a HCKIIOYEHUEM HMMYHOOHOJIOTHUYECKOTO
JIEKapCTBEHHOI'O IIpenapara, Uiy BBO3UMOro B Poccuiickyro @denepanuro JeKapCTBEHHOIO
CpEICTBA ISl MEIULUHCKOTO NPUMEHEHHs, 3a HCKIIOYEHUEM HMMYHOOHOJIOIMYECKOIO
JIEKapCTBEHHOI'O IIperapara, NOCTyHalolMX B TpaxaaHckuid o0opor B Poccuiickoi
denepanum.

2. CaeneHuss O cepusiX, NApTUAX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB I MEIULUHCKOIO
OPUMEHEHUs, MOCTYNAIOUMX B TpaXKIaHCKU 000poT Ha Tepputopuu Poccuiickoit
@enepanuuu (najee - CBEACHUS), MPEACTABISIOTCA OpPraHu3alusIMU, OCYIIECTBISIOIUMU
ITPOU3BOJICTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB I MEIUIMHCKOrO NMpuMeHeHus B Poccuiickon
@enepauuu (mamee - MNPOU3BOAUTENb) WIM BBO3 JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB IS
MEIUIIMHCKOro MpuMeHeHus B Poccuiickyro Denepalnuio (anee - UMnoprep).

B oTHOmIEHWMH NEKAPCTBEHHBIX CPEICTB I MEIUIMHCKOTO NMPUMEHEHHUS, KOTOPBIE
MPOU3BOATCS Ha TeppuTopun Poccuiickot depepanuu, CBEICHHUS NPEACTABISIOTCS
IPOU3BOJUTEISIMH, OCYLIECTBIISIOIIMMH BBITYCKAIOIIHWA KOHTPOJIb Ka4eCTBa.

3. CBenenus npeacTaBisitorcs B Poc3nmpaBHanzop mis GopMUpOBaHHUST MPOTPaAMMBI
OPOBEPOK B LENAX OpraHu3ali BbIOOPOYHOIO KOHTPOJS KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX
CPEACTB.

4. Poc3npaBHaa30p oOecrieynBaeT IPOU3BOAUTENSAM U UMIIOPTEPAM aBTOPU30BAaHHBIN
JOCTYIl TOCPEJCTBOM IMPENOCTABJICHUSI JIMYHOrO KaOWHETa B aBTOMAaTU3MPOBAHHOU
uHpopmaImoHHou cucteMe denepanbHOi CIIy>KObI TIO HaZI30PY B cepe 3ApaBOOXpaHEHUS
(manee - TMYHBIN KaOWHET) AJIS MPEACTABICHUSI CBEIEHWH, YKAa3aHHBIX B MyHKTax 5 - 8
Hactosiiero Ilopsaka, B TOM yucie MOCPEACTBOM BbIOOpa HEOOXOAMMBIX CBEIAEHUN U3
rOCyJIapCTBEHHOTO PEECTPA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, KOTOPBIM B aBTOMAaTUYECKOM PEKUME
oTpaxaeT UHPOpPMaIIUIO, COJIEPKAILYIOCS B PETUCTPALIMIOHHOM YA0CTOBEPEHUH WIIU 3aIIUCH
B FOCYJIapCTBEHHOM PEECTPE JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

5. [IpousBoauTeb Nepea BBOAOM B TPaXKIAHCKUN 000POT KaXKI0M CEPUM HIIH KaXKIOM
MapTUM JIEKapCTBEHHOIO Ipernapara Juisi MEAMIMHCKOTO IpUMEHeHus (naiee -
JIEKapCTBEHHBIN Tpernapar) mpeacTaBiseT B Poc3mpaBHam30p uepe3 JHYHBIA KaOWMHET
CJIEIYIOIIME CBECHHUS TS KAXKI0M CEPUU WU KAKI0M apTHH JIEKAPCTBEHHOTO ITpenapara:

HOMEP U JaTa PETUCTPALIMOHHOIO yIOCTOBEPEHUSI;

uneHTuukanronnsii Homep ToBapa (GTIN);

TOProBO€ HAaWMEHOBaHUE (IIOCPEACTBOM BBHIOOpa HEOOXOAMMBIX CBEICHHM U3



rocyJapCTBEHHOI'O peecTpa JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB B ABTOMATHYECKOM PEXHUME);

MEXIYHApOJHOE  HENMaTEeHTOBAaHHOE  HaMMEHOBaHWE  (TCPYIIHUPOBOYHOE WU
XUMUYECKOE HaWMEHOBaHME) (IOCPEICTBOM BbIOOpa HEOOXOAMMBIX CBEICHUNA U3
rocyJapCTBEHHOTO peecTpa JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB B ABTOMATUYECKOM PEXHUME);

dbopma BbIIycKa (C YyKa3aHHEM JIEKapCTBEHHOW (OPMBI, TO3MPOBKH, YIAKOBKH)
(mocpeacTBOM  BbIOOpa HEOOXOJMMBIX CBEJIEHUW U3 TOCYJAapCTBEHHOIO peecTpa
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB B AaBTOMATUYECKOM PEKUME);

HAaUMEHOBAaHUE TMPOU3BOJUTEINS JIEKAPCTBEHHOTO TmpenapaTta  (BBIMYCKAIOIIHMA
KOHTPOJIb KadecTBa), CTPaHbl (TIOCPEJACTBOM BBIOOpAa HEOOXOAMMBIX CBEACHUN U3
rocyJapCTBEHHOI'O peecTpa JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB B ABTOMATHYECKOM PEXHUME);

HAaUMEHOBAaHHUE TPOU3BOJAUTENEH BCEX CTaAMA MPOU3BOJCTBA JIEKAPCTBEHHOIO
npernapara, CTpaHbl (IOCPECTBOM BHIOOpa HEOOXOIUMBIX CBEJICHHUM U3 TOCYJapCTBEHHOTO
peecTpa JIEKApCTBEHHBIX CPEJICTB B aBTOMATUYECKOM PEXHUME);

HOMEpP HOPMATHMBHOW JOKYMEHTAllUM WJIM HOPMAaTUBHOIO JOKYMEHTAa IO KadyecTBY,
YKa3aHHbI B MOATBEPKIACHUU YIIOJTHOMOYEHHOTO JIMIA OTEYECTBEHHOTO MPOU3BOIUTENS
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB COOTBETCTBHS JIEKAPCTBEHHOIO IperapaTta TpeOOBaHUSIM,
YCTaHOBJICHHBIM TPU PETUCTPAIUU JIEKAPCTBEHHOIO Tpenapara (pa3peiieHrue Ha BBITYCK)
(mocpenacTBOM  BbIOOpa HEOOXOJMMBIX CBEIIEHUW U3 TOCYJAapCTBEHHOIO peecTpa
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB B AaBTOMATUYECKOM PEKUME);

HOMED CEpUHU;

cBeeHuss O  (apMaleBTUYECKOW CyOCTaHUMH, M3 KOTOPOM  IMPOU3BEACH
JIeKapCTBEHHBIN Mpenapart (HauMeHoBaHue (ITOCPEACTBOM BbIOOpa HEOOXOIUMBIX CBEACHUMN
U3 TOCYIAapCTBEHHOI'O peecTpa JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB B aBTOMATHYECKOM PEKUME);
HOMEp CEepuHU; HAMMEHOBAHWE MPOU3BOAUTENS (IIOCPEIACTBOM BHIOOpA HEOOXOIMMBIX
CBEJIEHUH W3 TOCYIapCTBEHHOI'O peecTpa JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB B aBTOMATHUYECKOM
pexume); cTpaHa (OCpeaCTBOM BbIOOpa HEOOXOJUMBIX CBEAEHUHN W3 TOCYAapCTBEHHOIO
peecTpa JICKApCTBEHHBIX CPEJICTB B aBTOMAaTUYECKOM PEXHUME), 32 UCKIFOUCHUEM CIIy4acB
OTCyTCTBUS HH(MOPMAITUH O (papMaleBTUUECKOM CyOCTaHIINK B PETUCTPAIIMIOHHOM JIOChE Ha
JIEKapCTBEHHBIN Mpenapar;

o0BeM cepumu/mapThH JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara, MOCTyMNaroieil B Tpa)KaaHCKUN
000poT (C YKa3aHHEM SAUHUIl U3MEPEHUH );

ajpec CKJajga, Ha KOTOPOM OCYIIECTBISIETCS XPAHEHHE CEpUM JIEKAPCTBEHHOIO
npenapata mocjie  NOATBEPKACHUS  YINOJHOMOYEHHBIM  JIMIIOM  OTE€YECTBEHHOTO
MIPOU3BOAUTEINS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB COOTBETCTBUS JIEKAPCTBEHHOI'O Ipemnapara
TpeOOBaHUSM, YCTAHOBJIEHHBIM TMPHU  PETUCTPAIMU  JIEKQPCTBEHHOrO0  Ipernapara
(pa3pernieHue Ha BBITYCK);

CBEJICHUSI O JOKYMEHTE, MOATBEP>KIAIOLIEM MOJHOMOYUS YHOJHOMOUYEHHOIO JIMIIA
IPOU3BOIUTEIIS.

6. ImnopTep mepen BBOAOM B TPaKIAHCKUNA OOOPOT KKIONW CEpUM WU KaxIOu
MapTUU JIEKApCTBEHHOI'O TMpernapara MNpeacTaBisieT B Poc3apaBHaA30p 4depes3 JIMYHBIN
KaOWHET CIIeNYIONe CBEJACHUS I KaKI0W Cepru WM K0 MapTHH JIEKApCTBEHHOTO
npemnapara:

HOMEP U JaTa PEeruCTPALMOHHOTO YJI0CTOBEPEHHUSI;

uneHTuukanronnsii Homep ToBapa (GTIN);

TOProBO€ HaWMMEHOBaHHE (MTOCPEICTBOM BBIOOpAa HEOOXOIMMBIX CBEJCHUMA U3



rocyJapCTBEHHOI'O peecTpa JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB B ABTOMATHYECKOM PEXHUME);

MEXIYHApOJHOE  HEMaTeHTOBAHHOE  HAMMEHOBaHWE  (TPYNIHUPOBOYHOE WM
XUMUYECKOE HaWMEHOBaHME) (IOCPEICTBOM BbIOOpa HEOOXOAMMBIX CBEICHUNA U3
rocyJapCTBEHHOTO peecTpa JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB B ABTOMATUYECKOM PEXHUME);

dbopma BbITycKa (C YKa3aHHEM JIEKapCTBEHHOW (OPMBI, TO3MPOBKH, YITAKOBKH)
(mocpeacTBOM  BbIOOpa HEOOXOJMMBIX CBEJIEHUW U3 TOCYJAapCTBEHHOIO peecTpa
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB B AaBTOMATUYECKOM PEKUME);

HAaMMEHOBAaHHWE MPOU3BOJUTENS  JIEKAPCTBEHHOIO Mpernapara  (BBITYCKAIOIINN
KOHTPOJIb KadecTBa), CTPaHbl (MOCPEICTBOM BBIOOpAa HEOOXOAMMBIX CBEACHHHA U3
rocyJapCTBEHHOI'O peecTpa JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB B ABTOMATHYECKOM PEXHUME);

HAaUMEHOBAaHHUE TPOU3BOJAUTENEH BCEX CTaAMA MPOU3BOJCTBA JIEKAPCTBEHHOIO
npernapara, CTpaHbl (IOCPECTBOM BHIOOpa HEOOXOIUMBIX CBEJICHHUM U3 TOCYJapCTBEHHOTO
peecTpa JIEKApCTBEHHBIX CPEJCTB B aBTOMATUYECKOM PEXHUME);

HOMEpP HOPMATHMBHOW JOKYMEHTAllUM WJIM HOPMAaTUBHOIO JOKYMEHTAa IO KadyecTBY,
yKa3aHHbIA B  TOATBEPKICHUHU TMPEACTABUTENS  HUMIIOPTEPA,  YIOJIHOMOYEHHOTO
MHOCTPAHHBIM IPOU3BOJUTEIIEM JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, COOTBETCTBHUS JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara TpeOOBaHUSIM, YCTAHOBJICHHBIM MPHU PETUCTPAIMK JIEKapCTBEHHOTO Ipernapara
(mocpencTtBoM  BbIOOpa HEOOXOAMMBIX CBEICHMM U3 TOCYJapCTBEHHOTO peecTpa
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB B AaBTOMATUYECKOM PEKUME);

HOMED CEpUHU;

cBeeHuss O (apMaleBTHUYECKOW CyOCTaHUMHM, M3 KOTOPOM  IMPOMU3BENEH
JIeKapCTBEHHBIN Mpenapart (HauMeHoBaHue (ITOCPEACTBOM BbIOOpa HEOOXOIUMBIX CBEACHUMN
U3 TOCYIAapCTBEHHOI'O peecTpa JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB B aBTOMATHYECKOM PEKUME);
HOMEp CEepuHU; HAMMEHOBAHWE MPOU3BOAUTENS (IIOCPEIACTBOM BHIOOpA HEOOXOIMMBIX
CBEJICHUI W3 TOCYIAapCTBEHHOI'O PEecTpa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B ABTOMATHYECKOM
pexume); cTpaHa (OCpeaCTBOM BbIOOpa HEOOXOJUMBIX CBEAEHUHN W3 TOCYAapCTBEHHOIO
peecTpa JEKapCTBEHHBIX CPEICTB B aBTOMAaTUYECKOM PEKUME)), 382 UCKIIFOUYEHUEM CITyYacB
oTCyTCTBUS HH(MOPMAIUH O (papMaIleBTHUECKOM CyOCTaHIIMK B PETUCTPAITMOHHOM JI0ChE Ha
JIEKapCTBEHHBIN Mpenapar;

o0BeM cepumu/mapThH JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara, MOCTyMNaroieil B Tpa)KaaHCKUN
000poT (C YKa3aHHEM SAUHUIl U3MEPEHUH );

aZipec CKjaja, Ha KOTOPOM OCYIIECTBJISIETCSI XpaHEHUE BBO3MMOW Cepuu/mapTUu
JIEKapCTBEHHOr0 Tpenapara I[oclie TOATBEPXKACHUS MPEICTABUTEIEM HUMIIOPTEPA,
YIOJHOMOYEHHBIM  WHOCTPAHHBIM  TIPOU3BOJMUTENEM  JIEKAPCTBEHHBIX  CPEJCTB,
COOTBETCTBHUSl  JIEKAPCTBEHHOrO0 IMpemnapara TpeOOBaHUSAM, YCTAHOBIEHHBIM MpU
perucTpanru JeKapcTBEHHOTO Npenapara;

CBEJEHUSI O TMpeACTaBUTEIE UMIOPTEpPa, YINOJHOMOYEHHOIO HMHOCTPaHHBIM
POU3BOUTENIEM JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB ((pamMuiaus, UMs, OTYECTBO (IPU HAJIUYHH),
JOJIKHOCTb, KOHTAKTHBIN TenedOoH, JIEKTPOHHAs 1I0YTa);

CBEJEHUS O JOKYMEHTE, OATBEPKAAIOIIEM OJIHOMOYHS NPEICTABUTENST UMIIOPTEPA,
YIOJIHOMOYEHHOI'O HHOCTPAHHBIM ITPOU3BOUTENIEM JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB.

7. [Ipou3BoANTEND TIEPEA BBOJIOM B TPAKIAHCKUM 000POT KAXKIOM CEpUU WUITH KaXKION
naptui  (apManeBTUUECKOW  CyOCTaHIMM, TpEAHA3HAYECHHOW JUIA  peau3alliu,
npencrasiseT B Poc3apaBHan3op uepes3 IUYHbIA KaOUHET CIEAYIOUINE CBEICHUS:

HOMED U J1aTa 3alliCH B TOCYJaPCTBEHHOM PEECTPE JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB;



HauMeHOBaHHE  (apmaleBTHUYECKON  cyOcTtaHuuu  (IIOCPEACTBOM  BbIOOpa
HEOOXOUMBIX CBEACHUI M3 TOCYAApPCTBEHHOI'O PEECTpa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B
aBTOMATUYECKOM PEKUME);

MEXIYHAPOJHOE  HEMAaTEeHTOBAaHHOE  HAWMMEHOBaHUE  (TPYNNHPOBOYHOE  WJIH
XUMUYECKOE HaWMEHOBaHME) (IOCPEICTBOM BbIOOpa HEOOXOAMMBIX CBEICHUHA U3
rocyJapCTBEHHOTO peecTpa JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB B ABTOMATUYECKOM PEXHUME);

dbopma BeIycKa (C yKazaHueM (PU3UUEeCKOro COCTOSIHUS, JO3UPOBKH (IIPU HATUYHH),
YIAKOBKH) (MMOCPEICTBOM BbIOOpPA HEOOXOIUMBIX CBEICHUN U3 rOCYAapCTBEHHOIO peecTpa
JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB B AaBTOMAaTUYECKOM PEKHUME);

HAaUMEHOBAHHUE MPOU3BOAMUTENS (hapMalleBTUYECKON CyOCTaHIMU (BBIMYCKAIOIIUN
KOHTPOJIb KadyecTBa), CTPaHbl (MOCPEICTBOM BBHIOOpAa HEOOXOIUMBIX CBEACHHM U3
rocyJapCTBEHHOI'O peecTpa JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB B ABTOMATHYECKOM PEXHUME);

HAaUMEHOBAaHUE TMPOU3BOJUTEIEH BCEX CTaAui MPOM3BOJACTBA (papmarieBTHUECKOM
cyOcTaHMM, cTpaHbl  (IOCPEACTBOM  BbIOOpa  HEOOXOAMMBIX  CBEIECHUH U3
roCy/1apCTBEHHOI'O peecTpa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B ABTOMAaTUYECKOM PEXUME);

HOMEp HOPMATHUBHOW JOKYMEHTalUu (MIOCPEICTBOM BbIOOpa HEOOXOJUMBIX CBEACHUN
U3 TOCYIapCTBEHHOI'O PeECTpa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B AaBTOMATHUECKOM PEKUME);

HOMED CEpUHU;

o0beM cepuM, MNapTUM (apMalleBTUUECKONM CyOCTaHIMM, NOCTyHaromen B
Ipa)XIaHCKUI 000pOT (C yKa3aHUEM €AMHUIl U3MEPEHUI);

aJgpec CKJlana, Ha KOTOPOM OCYUIECTBJISIETCS XpaHEHHE CEpUH, MapTUU
(apmManeBTUYECKON CyOCTaHIINU;

8. MmmopTep mepes BBOJAOM B TPaKIAHCKUU OOOPOT KaXKIOW CEpUM WM KaxIou
naptui  (apMalneBTUYECKOW  CyOCTaHUMHM, MpEeAHA3HAYEHHOW i1 pealM3allui,
npeacTasisieT B Poc3apaBHaa30p yepe3 IMUHbIN KaOMHET CIEeIYIOUIUE CBEACHUS:

HOMED U J1aTa 3allMCU B TOCYJaPCTBEHHOM PEECTPE JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB;

HaUMEHOBaHUE  (papmaieBTHUEeCKOM  CcyOCTaHIMM  (TMIOCPEACTBOM  BBIOOpA
HEOOXOJMMBIX CBEJIEHUH M3 TOCYIJapCTBEHHOTO pEecTpa JEKapCTBEHHBIX CpPEICTB B
ABTOMATUYECKOM PEKUME);

MEXIYHApOJHOE  HEMAaTEHTOBAaHHOE  HAaWMMEHOBaHHWE  (TPYIIUPOBOYHOE  WIIU
XUMHUYECKOE HAauMEHOBaHME) (TOCPEACTBOM BBIOOpa HEOOXOAMMBIX CBEICHUH U3
TOCYIapCTBEHHOT'O PEECTpa JICKAPCTBCHHBIX CPEJCTB B ABTOMATUYCCKOM PEKHUME);

dbopma BbITycKa (C ykazaHueM (U3HYECKOTO COCTOSIHUS, TIO3UPOBKH (IIPU HATUYHH),
YIaKOBKH) (MMOCPEJCTBOM BhIOOpA HEOOXOIMMBIX CBEICHUIN U3 rOCYAapCTBEHHOIO peecTpa
JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB B AaBTOMATUYECKOM PEKUME);

HAaMMEHOBAaHUE MPOU3BOAUTENS (DapMalleBTUUECKOW CYyOCTAaHIIMHU (BBITYCKAIOIIHMA
KOHTPOJIb KadecTBa), CTpaHbl (MOCPEACTBOM BbIOOpAa HEOOXOAMMBIX CBEJICHHM U3
rocyJapCTBEHHOTO peecTpa JIEKapCTBEHHBIX CPEJICTB B ABTOMATUYECKOM PEXHUME);

HAaMMEHOBAaHUE TPOM3BOJUTENECH BCEX CTaaAMid TMPOU3BOJCTBA (papMalleBTUUECKOM
cyOcTtaHiuM, CTpaHbl  (IIOCPEICTBOM  BBIOOpAa  HEOOXOJUMBIX  CBEICHUUA W3
roCy/IapCTBEHHOIO PeecTpa JIEKApCTBEHHBIX CPEACTB B aBTOMAaTHUECKOM PEKUME);

HOMEp HOPMATUBHOW JOKYMEHTaluu (MIOCPEICTBOM BbIOOpa HEOOXOIUMBIX CBEACHUN
U3 TOCY/IapCTBEHHOTO PEECTpa JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB B ABTOMATHUCCKOM PEKUME);

HOMED CEpUHU;

o0beM cepud, MapTUM (apMalleBTUUECKOH CyOCTaHIMM, TNOCTyHaromen B



Ipa)XIaHCKHUI 000POT (C yKa3aHWEM €IMHULl U3MEPEHH);

agpec  CKJaJa, Ha KOTOPOM  OCYIIECTBISETCS  XpaHEHHE  Cepuu/mapTuu
dbapMalieBTHUECKOM CyOCTaHIINH.

9. PocszmpaBHam3op B TeueHue 3 paboumx JHEH €O JAHS TOCTYIUICHUS B
aBTOMATU3UPOBAHHYIO MH(POpMAIIMOHHYIO cucTeMy DenepanbHON CIy»KObI 10 HAA30pPY B
cdepe 3ApaBOOXpaHEHUS TOKYMEHTOB, MPEACTABICHUE KOTOPBIX MPEIYCMOTPEHO CTaThel
52.1 ®epepanpHoro 3akoHa oT 12.04.2010 N 61-®3 "OO6 oOparmieHuH J1eKapCTBEHHBIX
cpenctB" <1>, U cBeleHMIA, yKa3aHHBIX B MyHKTaxX 5 - 8 Hacrosmiero [lopsinka, pa3meniaer
Ha CcBoeM OQUIMAIbHOM caiiTe B HH(DOPMALMOHHO-TEIEKOMMYHUKAIMOHHON CETH
"NHTepHeT" ¢ cobmoaeHnemM TpeboBaHMl 3aKkoHoaTenbcTBa Poccuiickoit denepanuu o
KOMMEPUECKON U MHOM OXpaHsIeMON 3aKOHOM TalHE CIIEIYIONIYI0 HHPOPMAIHIO O CEPUIX
WJIM TIAPTHUSAX JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB ISl MEIUITMHCKOTO MTPUMEHEHHS, MTOCTYIAIONUX B
IPaXKIAHCKHUI 000pOT:

JaTa BHECEHUS CBEACHUM B aBTOMATU3UPOBAHHYIO HH()OPMAIMOHHYIO CHUCTEMY
®enepalibHOM ciy>KOBI IO HAA30pY B cPepe 3paBOOXpaHEHMUS,;

HOMEp W JaTa pPErucTPallMOHHOTO  YJOCTOBepeHus (i1  JeKapCTBEHHBIX
pernapaTroB)/HOMED U J1aTa 3alKiCH B TOCYIAPCTBEHHOM PEECTpE JICKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
(nns hapManieBTUUECKUX CYOCTaHITHi);

TOProBO€ HaMMEHOBaHUE (ISl JIEKAPCTBEHHBIX MperapaToB)/HauMEHOBaHUE (IS
(dapmaneBTUYECKUX CyOCTaHIIUM);

MEXIYHAapOJAHOE  HEMAaTeHTOBAHHOE  HaWMEHOBaHHE  (TPYNIHMPOBOYHOE  WJIH
XHMHYECKOE HAHMEHOBAHUE);

HOMEp CepuHu;

HAaUMEHOBAHHE MTPOU3BOIUTEINS JIGKAPCTBEHHOTO CPEACTBA (BBIMTYCKAIOIINI KOHTPOJIb
KauyecTBa), CTpaHa;

HAaUMEHOBAaHME TMPOW3BOJIUTENCH BCEX CTaguil TPOU3BOACTBA JIEKAPCTBEHHOTO
CpelcTBa, CTpaHa;

HOMEpP HOPMATUBHOM JTOKYMEHTAIIMH UM HOPMATUBHOTO TOKYMEHTA M0 Ka4€CTBY;

HAaMMEHOBAaHUE OpraHU3allMH, KOTOPOW BHECEHBI CBEJICHUS B aBTOMATH3MPOBAHHYIO
uHpopmalmonnyto cucremy @DenepanbHOM  ciykObl 1O  Ham3opy B cdepe
3/IpaBOOXpPaHEHUSI.

10. B Tewenume S5 paboumx JAHEH CO JHA TIOCTYIUICHHS CBEJCHHUM B
aBTOMATU3UPOBAHHYIO MH(POpMAIMOHHYIO cucTeMy DenepalbHON CIy»KOBI 10 HAA30pY B
chepe 3IpaBOOXpaHEHUS TPOM3BOAUTEISIMU M HMIIOPTEPAMH MOTYT OBITh BHECEHBI
M3MEHEHUs B TipecTaBieHHbIe CBEACHUS B CIy4ae TOMYIICHHBIX TEXHHUYECKUX OLTHOOK.

[Tocne ucrtedenus 5 pabouux AHEW cO AHS MOCTYIUICHHUS B aBTOMATH3HPOBAHHYIO
nHPOPMAIMOHHYIO crucTeMy DeiepanbHOl CITy)ObI 10 Haa30py B chepe 3apaBOOXpaHEHHS
CBCJICHUI WCIPABJICHUE MPOU3BOIUTEISAMU M MMIIOPTEPAMH JIOMYIICHHBIX TEXHUYCCKUX
omrOOK BO3MOXKHO 0 3ampocy B Poc3apaBHan3op uepes TUIHBIN KaOWHET.

<1> CoOpanne 3akoHOmarenbcTBa Poccuiickort deneparuu, 2010, N 16, cr. 1815;
2018, N 49, ct. 7521.


consultantplus://offline/ref=C1B7A3C3A62B37BD0E2723B959F95088DA0B7E611CF676317BE13D0F701297FCDD20026B99133F2C38D473E7552106AD992595F25FE004D1z0N0G
consultantplus://offline/ref=C1B7A3C3A62B37BD0E2723B959F95088DA0B7E611CF676317BE13D0F701297FCDD20026B99133F2C38D473E7552106AD992595F25FE004D1z0N0G

11. Y3 aBTomMaTu3upoBaHHON WHGOPMAIMOHHON cucTeMbl DeaepalibHOM CTyKOBbI 110
HaJ30py B cdepe 3ApaBOOXpAHEHUS CBEIEHUS, MPETyCMOTPEHHBIE MYyHKTOM 6(2)
npuioxkenuss N 1 k IlomoxkeHuro o cucTeMe MOHUTOPHUHIA ABUYKECHHS JIEKAPCTBEHHBIX
npenapaToB g MEIWIMHCKOTO MPUMEHEHUS, YTBEPKICHHOMY ITOCTAaHOBIICHHEM
[TpaButennscTBa Poccutickoit denepanuu ot 14 nexadbpst 2018 r. N 1556, npencraBistorcs
Poc3npaBHagzopom B (emepaibHyr0 TOCYIapCTBEHHYIO HWH()OPMAIMOHHYIO CHCTEMY
MOHUTOPHUHTA ABUKEHUSI JICKAPCTBEHHBIX MPENApaTOB sl MEAUIIMHCKOTO TPUMEHECHUSL.

12. 3a HempencTaBieHUE CBEACHUN WM HECBOEBPEMEHHOE MpEACTaBJIEHUE, OO
MPEJCTABIICHUE 3aBEOMO HEIOCTOBEPHBIX CBEJICHUIN MPOU3BOUTEIIA U UMIIOPTEPHI HECYT
OTBETCTBEHHOCTh B COOTBETCTBHH C 3aKOHOJATEIICTBOM Poccuiickoit @enepannn <2>.

<2> Cratea 19.7.8 Kogmekca Poccuiickoit ®enepanuu 00 aJMUHUCTPATHUBHBIX
npaBoHapymieHusx (CoOpanue 3akoHoaatenbcTBa Poccuiickoit @enepanuu, 2002, N 1, cT.
1; 2013, N 48, ct. 6165).
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